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Aparatura Medyczna
Urządzenie medyczne to instrument, aparatura, narzędzie, maszyna, urządzenie, 
implant, odczynnik in vitro lub inny podobny lub pokrewny przedmiot, w tym 
część składowa lub akcesorium, które jest: 

1. Uznana w obowiązującej terminologii medycznej i porządku prawnym, 
2. Przeznaczone do stosowania w diagnostyce choroby lub innych stanów, w 

leczeniu, łagodzeniu, leczeniu lub zapobieganiu chorobom u ludzi lub innych 
zwierząt. 

3. Mające wpływ na strukturę lub jakąkolwiek funkcję ciała człowieka lub innych 
zwierząt, i która nie modyfikuje żadnego z pierwotnych zamierzonych celów 
poprzez działanie chemiczne w ciele człowieka lub innych zwierząt.

The Food and Drug Administration (FDA or USFDA) (federal agency of the United States Department of Health 
and Human Services) 5
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Klasyfikacja urządzeń biomedycznych

Kryteria według: 

a) mierzonej właściwości (ciśnienie, przepływ, temperatura itd.), 

b) zasady przetwarzania mierzonej wielkości (oporowe, indukcyjne, pojemnościowe, ultradźwiękowe, 
elektrochemiczne itd.), 

c) badanego układu pacjenta (sercowo-naczyniowe, pulmonologiczne, układu nerwowego, układu 
endokrynologicznego itd.), 

d) specjalności medycznej (pediatryczne, kardiologiczne, radiologiczne itd.). 
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Wymogi stawiane urządzeniom medycznym

- niezawodność,
- łatwość obsługi,
- zabezpieczenie na wypadek popełnienia błędu obsługi oraz przez popełnieniem błędu przez personel,
- odporność na czynniki zewnętrzne (np. korozję chemiczną).

Urządzenia elektryczne/elektroniczne 
muszą być zabezpieczone przed możliwością porażenia elektrycznego, wpływem fluktuacji sieci na pracę itp. 

Bezpieczeństwo pacjenta i personelu medycznego musi być uwzględniane na pierwszym miejscu zarówno 
w fazie projektowania, jak i testowania urządzenia medycznego.
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Wielkości mierzone

measurand – fizyczna wielkość mierzona, własność lub warunki, które mierzy układ / urządzenie.

Dostęp do wielkości mierzonej jest istotny, ponieważ dana wielkość może być:

  - wewnętrzna (internal) (ciśnienie krwi),
  - na powierzchni ciała (potencjał EKG),
  - emitowana z ciała (promieniowanie podczerwone),
  - pobierana z ciała (krew, biopsje).
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Wielkości mierzone

Kategorie najbardziej istotnych wielkości mierzonych :

  - biopotencjał,
  - ciśnienie,
  - przepływ,
  - rozmiar (obraz),
  - przemieszczenie (prędkość, przyspieszenie, siła), 
  - opór,
  - temperatura,
  - koncentracja, stężenie substancji chemicznych.

Wielkość mierzona może być zlokalizowana w określonym organie lub strukturze anatomicznej.
9



Alternatywne sposoby pracy

- bezpośredni; 
- pośredni - pomiar objętości krwi pompowanej na minutę przez serce określany 

jest z pomiarów parametrów układu oddechowego. Morfologia organów 
wewnętrznych jest określana na podstawie zaciemnienia kliszy naświetlonej 
promieniowaniem rentgenowskim; 

- próbkowanie czasowe - pomiar wolnozmiennych parametrów ciała, np. 
temperatury, koncentracji jonów; 

- pomiar ciągły - EKG; 
- pomiar w czasie rzeczywistym. 
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Zależność pomiarów medycznych

Prawie wszystkie pomiary biomedyczne zależą od formy energii, jaką 
wykorzystuje się w pomiarach.

Obrazy rentgenowskie, obrazowanie ultradźwiękowe, elektromagnetyczne, 
dopplerowskie, pomiary przepływu krwi itd. zależą od zewnętrznej energii 
oddziałującej z żywą tkanką.

Zniszczenie tkanki na poziomie molekularnym może nastąpić przy absorpcji 
nawet bardzo małej energii.  
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Ograniczenia pomiarów medycznych

Małe wartości mierzonych wielkości medycznych.     
Pomiar wartości zazwyczaj dużo mniejszych niż technice pozamedycznej. 
Mierzone w medycynie:   napięcie ,
ciśnienie p 100 mmHg =13,3 kPa=133 mbar = 1,93psi,
niskie częstotliwości,
prądy stałe o małym natężeniu

U ≅ μV
≅

Wiele istotnych wielkości medycznych jest niedostępne do badań bez zniszczenia obiektu badań. 
Mierzone wielkości medyczne doznają zmian w czasie, nawet jeśli wszystkie możliwe do kontroli parametry są 
ustalone. 

Wyniki przy zachowanych identycznych warunkach pomiaru różnią się dla różnych pacjentów. Istotny jest 
czynnik osobniczy i psychologiczny. 
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kontrola i sprzężenia

zasilaniesensor

Wiele czujników posiada dwa człony:
a) czujnik wstępny – przetwarza jedną wielkość fizyczną w inną wielkość fizyczną

(membrana przetwarzająca ciśnienie w przesunięcie),
b) przetwornik – przekształca wielkość fizyczną w sygnał ( np. sygnał elektryczny).

Przetworniki wymagają często zasilania.
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Sensory biomedyczne
Sensory fizyczne - piezoeletryczne, półprzewodnikowe, rezystorowe, etc. 
Sensory chemiczne - sensory wilgotności, stężenia alkoholu, sensory jonowe, etc. 
Sensory biologiczne (biosensory) - wykorzystujące aktywne biologicznie materiały 
(molekuły, etc.); sensory enzymatyczne, immunologicze, sensory tkankowe, 
sensory DNA, etc.

Sensory: 
- przemieszczenia; 
- przepływu; 
- temperatury; 
- prędkości; 
- ciśnienia; 
- ……etc. 

Ze względu na umiejscowienie
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Sensor, czujnik
Przetwarza fizyczną wielkość mierzoną w sygnał (najczęściej elektryczny). 

Wymogi:
1. Czujnik powinien reagować tylko na tą formę energii, która odpowiada mierzonej wielkości fizycznej.
2. Podczas pomiaru czujnik powinien pobierać z badanego układu możliwie najmniej energii i być możliwie 
najmniej inwazyjny.

Kondycjonowanie sygnału:
1. Wzmacnianie i filtrowanie sygnału.
2. Często przetwarzanie na sygnał cyfrowy, aby sprząc z mikrokomputerem.
3. Uśrednianie sygnałów powtarzających się, w celu polepszenia stosunku S/N.
4. Przetwarzanie informacji z dziedziny czasowej na częstotliwościową.

Sygnał kalibracji powinien być doprowadzony do wejścia sensora lub najwcześniej jak to możliwe w procesie 
obróbki sygnału. 15



Czynniki zaburzające/modyfikujące sygnał 
wejściowy czujnika

Przykład: 

Podczas badań EKG 
a) zakłócenie o częstotliwości 60 Hz zaburzające napięcie indukowane w   obszarze pomiędzy przewodami 
doprowadzającymi sygnał z elektrod   na ciele pacjenta do wzmacniacza na skutek powstania zmiennego pola 
magnetycznego w tym obszarze,

b) różnica pomiędzy pojemnościowo sprzężonymi prądami przesunięcia, płynącymi przez każdą elektrodę 
i ciało pacjenta do uziemienia, powodujące powstanie napięcia zaburzającego.

Jeżeli przewody leżą w płaszczyźnie równoległej do płaszczyzny zmiennego pola magnetycznego, to 
interferencja znika. 
Jeśli płaszczyzny są prostopadłe, to efekt interferencji jest największy.

Konieczność stosowania
technik kompensacyjnych, samoczynnej niewrażliwości na zaburzenia, ujemnego sprzężenia zwrotnego, 
filtrowania sygnału, 16



Pomiary biomedyczne
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Bioelektryczne Biomagnetyczne Inne

MRI 
MCG 
MMG 
MEG 
MOG

ECG 
EEG 
EMG 
EOG 
ERG

PPG 
X-ray densitometry 
optical glucometry 

CT 
….



AM - współczesne wymagania

Nieinwazyjność Bezpieczeństwo Niezawodność

Biozgodność

hemokompatybilność histokompatybilność
„contact with tissue in vitro must be non-toxic, non-allergenic, non-irritating, non-genetic toxic and non-carcinogenic” 

P. Wang and Q. Liu, Biomedical Sensors and Measurement, Springer Berlin Heidelberg, Berlin, Heidelberg (2011) [doi:10.1007/978-3-642-19525-9].

Precision 
Accuracy 

Uncertainty 
Traceability



Aparatura medyczna - telemedycyna
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Dziękuję za uwagę

W wykładzie wykorzystano materiały ze stron internetowych:
http://www.wikipedia.org
http://www.heartsite.com

http://www.ibp.pwr.wroc.pl
oraz materiały dydaktyczne z Politechniki Częstochowskiej


